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i zapobiegania rakowi gruczotu krokowego” miasta Sosnowiec

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program wczesnego wykrywania i zapobiegania rakowi gruczotu
krokowego” miasta Sosnowiec.

Uzasadnienie

Populacyjne programy przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego nie sg uzasadnione ze wzgledu na niewystarczajagce dowody na przewage
korzysci nad ryzykiem. Szkody zwigzane ze skriningiem obejmujg wysoki odsetek wynikow
fatszywie dodatnich oraz dziatania niepozgdane zwigzane z biopsja wykonywang pod
kontrolg TRUS, takie jak: infekcje, krwawienie oraz bdl. Nie ma dowoddw naukowych
Swiadczacych o zmniejszeniu Smiertelnosci z powodu raka stercza dzieki realizowaniu badan
przesiewowych z wykorzystaniem PSA. Podkresla sie to zwifaszcza w odniesieniu do
programow niemajgcych charakteru ciggtego.

Transrektalne badanie USG (TRUS) jest przydatne w badaniu chorych z nieprawidtowymi
wynikami badania per rectum lub stezenia PSA, natomiast nie ma dowodéw naukowych na
jego przydatnos$¢ w badaniach przesiewowych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program z zakresu profilaktyki raka gruczotu krokowego wsréd
mieszkancdw miasta Sosnowiec. Program jest skierowany do populacji mezczyzn w wieku
50-75 lat, a w przypadku zdiagnozowania w bliskiej rodzinie raka stercza mezczyzn od 40
roku zycia, zamieszkatych i zameldowanych w Sosnowecu. Kryterium wykluczajgcym z udziatu
w programie jest wczesniejsza diagnoza zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym
w gruczole krokowym. Celem gtéwnym programu jest zwiekszenie wykrywalnosci stanow
przednowotworowych i nowotworowych gruczotu krokowego we wczesnej fazie. Planowane
interwencje to oznaczenie stezenia PSA w surowicy krwi oraz transrektalne USG u kazdego
pacjenta zakwalifikowanego do programu. Program ma by¢ realizowany od 1 kwietnia 2013
roku — 30 listopada 2016 roku.

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza, RGK, ICD-10: C 61) - jest nowotworem ztosliwym,
wywodzgcym sie pierwotnie z obwodowe]j strefy gruczotu krokowego. Jest najczestszym
nowotworem ztosliwym u mezczyzn w krajach wysokorozwinietych.

Czynnikami ryzyka sg wiek oraz obcigzenie genetyczne. Ryzyko zachorowania wzrasta
dwukrotnie, jezeli w rodzinie chorowat krewny 1 stopnia pokrewienstwa, oraz 5-11-krotnie,
jezeli chorowato 2 i wiecej krewnych 1 stopnia pokrewienstwa. Nowotwér rzadko pojawia
sie przed 40 rokiem zycia, za$ sredni wiek zachorowania to 70 lat. W rozwoju nowotworu
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istotng role odgrywajg androgeny. Meziczyzni, po zabiegu kastracji oraz mezczyzni
z niedoczynnoscig przysadki rzadko chorujg na raka stercza. Istniejg dowody na to, iz na
zmiane ryzyka zachorowania wptywa takze sposéb odzywiania. Dodatkowym czynnikiem
ryzyka zachorowania moze by¢é pochodzenie etniczne. W Stanach Zjednoczonych
standaryzowany wspodtczynnik zapadalnosci na raka stercza wsrdd mezczyzn pochodzenia
afrykanskiego w 2004 roku byt o okoto 60% wyzszy (165,8/100 tys.), niz u oséb rasy
kaukaskiej (105,5/100 tys.). RGK jest drugim nowotworem u mezczyzn pod wzgledem
czestosci rozpoznawania. Rocznie diagnozuje sie okoto 900 tys. nowych przypadkéw
zachorowan z czego okoto 75% wykrywa sie w panstwach uprzemystowionych.

Pod wzgledem zachorowalnosci jak i umieralnosci z powodu nowotwordéw ztosliwych wsréd
mezczyzn, RGK zajmuje w Polsce 2 miejsce, za nowotworem ztosliwym oskrzela i ptuca

Alternatywne $wiadczenia

Badanie stercza per rectum jest podstawowym badaniem, ktére powinno by¢ regularnie
wykonywane przez urologa, ale takze interniste lub lekarza rodzinnego.

Podobnie jak konsultacja urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego)
oraz ewentualne dalsze badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np.
transrektalne USG) ograniczone s3 do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja
urologiczna w ramach ubezpieczenia zdrowotnego mozliwa jest wytgcznie na podstawie
skierowania od lekarza POZ lub innego lekarza udzielajgcego $wiadczenia w ramach waznej
umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ). Lekarz POZ, kierujacy pacjenta do lekarza
specjalisty, zobowigzany jest dofgczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan
diagnostycznych umozliwiajgcych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

Jezeli pacjent objety opiekg specjalisty — w tym wypadku urologa, wymaga wykonania
dodatkowych badan diagnostycznych, jak oznaczenie PSA, skierowania na te badania
wystawia swiadczeniodawca udzielajgcy swiadczerh ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Oczekiwanym pozytywnym efektem skriningu w kierunku raka gruczotu krokowego opartego
na oznaczeniu PSA jest redukcja chorobowosci oraz umieralnosci spowodowanej rakiem
gruczotu krokowego, uwarunkowana efektywnoscig testu w wykrywaniu potencjalnie
inwazyjnych nowotwordw, jak réwniez efektywnoscig pdzniejszego leczenia.

W odniesieniu do doktadnosci dostepnych testéw diagnostycznych w kierunku raka stercza,
odnalezione opracowania wtorne nie sg do konca zgodne. Wedtug przegladu Prescrire:

e Przy progu 4 ng/ml, czuto$¢ oznaczenia stezenia catkowitego PSA wynosi ok. 70%,
a swoistos¢ 85%, przy czym wartos¢ tych parametrow zmniejsza sie z wiekiem oraz
wielkoscig stercza.

e Wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego w przypadku skriningu w ogdlnej populacji
mezczyzn >50 r.z. miesci sie zakresie od 28-35%, co oznacza, ze sposrdod mezczyzn
z PSA >4 ng/ml u ok. 70% nie stwierdza sie raka stercza.

Informacje dotyczace potencjalnego ryzyka zwigzanego ze skriningiem s3g znacznie
ograniczone. Ogodlnie szkody zwigzane ze skriningiem w kierunku raka gruczotu krokowego
obejmujg wysoki odsetek wynikéw fatszywie dodatnich, wysoka nadwykrywalnos¢ oraz
dziatania niepozgdane zwigzane z biopsja wykonywang pod kontrolg TRUS, jak infekcje,
krwawienie oraz bdl.
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Wyniki fatszywie dodatnie testu sg czestym powodem niepokoju oraz niepotrzebnych
biopsji. W badaniu europejskim ok. 21% mezczyzn w grupie objetej skriningiem miato wynik
fatszywie dodatni.

Nadwykrywalnos¢ (overdiagnosis) tj. wykrycie w wyniku skriningu nowotworu, ktory
w innym przypadku nie zostatby zdiagnozowany, poniewaz przez cate zycie pacjenta nie
datby objawdw klinicznych — stanowi istotny problem, przez narazenie pacjenta na zbedne
leczenie (prostatektomia, radioterapia itp.) i jego dziatania niepozgdane (nietrzymanie
moczu, zaburzenia erekcji). W europejskim badaniu ERSPC skrining prowadzit do wzrostu
liczby mezczyzn leczonych z powodu raka stercza o 86%.

W chwili obecnej rutynowy skrining w kierunku raka prostaty oparty na oznaczeniu
stezenia PSA z lub bez wykonania badania stercza per rectum nie jest uzasadniony.

W praktyce mezczyzni rozwazajgcy skrining w kierunku raka prostaty powinni zostac
poinformowani, ze nie udokumentowano zadnych konkretnych korzysci dla tego
dziatania oraz ze istnieje ryzyko nadrozpoznawalnosci i zwigzanych z nig dziatan
niepozadanych.

Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji dotyczgcych wczesnego wykrywania
raka gruczotu krokowego mozna podsumowac w nastepujgcych punktach:

Wytyczne wskazujg na oznaczenie PSA z lub bez badania stercza per rectum jako
standardowg metode diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych
w kierunku wczesnego wykrywania raka stercza. Podkreslajg jednak, ze Zzadna
z dostepnych metod nie jest doskonata.

Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne, ze dostepne dane z bedacych jeszcze
w toku dobrej jakosci badan klinicznych sg niewystarczajgce, aby uznaé za
uzasadnione prowadzenie populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza
u bezobjawowych mezczyzn.

Wiekszos¢ wytycznych kfadzie silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentom
rzetelnych informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem
w badaniu przesiewowym w kierunku raka stercza. Na podstawie tych informacji oraz
rozmowy z lekarzem pacjent powinien osobiscie podejmowac decyzje co do udziatu
w badaniu.

Proces podejmowania Swiadomej decyzji powinien sktada¢ sie z nastepujacych
etapdw: zrozumienia przez pacjenta podstawowych informacji na temat raka stercza
oraz roli badania skriningowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka i potencjalnych
korzysci zwigzanych z poddaniem sie lub niepoddaniem badaniom diagnostycznym,
rozwazenia witasnych preferencji, ustalenia stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji
(wspdlnie z lekarzem) oraz podjecia (lub odroczenia) decyzji na temat realizacji
badania, na podstawie wtasnych preferencji i wartosci.

Wytyczne nie sg do konca zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zaczgé oznaczac
PSA. Zdecydowana wiekszos¢ zaleca jednak, by w przypadku bezobjawowych
mezczyzn oznaczenie PSA wykonywaé od 50 r.z.; w przypadku mezczyzn z wysokim
ryzykiem choroby, wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania PSA przed
50 r.z. (najczesciej od 40. r.2).

Wytyczne raczej zgodnie wskazuja wiek 75 lat lub oczekiwany czas przezycia
wynoszacy <10 lat jako moment, w ktérym powinno sie zaprzesta¢ udziatu
w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza;

3/6



Opinia Prezesa AOTM nr 123/2013 z dnia 13 maja 2013 r.

e Wytyczne nie sg zgodne w kwestii gornej granicy prawidiowego stezenia PSA
stosowanej w badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza; cze$¢ wytycznych
zaleca stosowanie okreslonych wartos¢ granicznych w zaleznosci do wieku,
najczesciej jednak za gorng granice przyjmuje sie stezenie PSA 4 ng/ml; podkresla sie
jednak, ze nie zostato dotychczas okreslone stezenie PSA, ponizej ktorego bardzo
mato prawdopodobna jest obecnos¢ raka stercza, apowyzej ktérego
prawdopodobieristwo nowotworu jest wystarczajgco wysokie, aby uzasadnié¢ dalsze
inwazyjne badania diagnostyczne.

Nie nalezy wifacza¢ do programu pacjentéw mtfodszych oraz starszych niz wskazujg na to
wytyczne postepowania klinicznego. Majgc na uwadze sugestie, ze badanie stercza per
rectum pozwala wykry¢ niektére nowotwory nie wychwycone przez oznaczenie PSA,
zalecane jest uwzglednienie w ramach programéw jst obu tych badan.

W przeciwienstwie do innych krajow, gdzie badanie per rectum oraz oznaczenie PSA
realizowane sg na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej, w Polsce dostepnos¢ tych
badan diagnostycznych jest ograniczona (oznaczenie stezenia PSA mozliwe jest wylgcznie
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, natomiast proste badanie stercza per
rectum rzadko wykonywane jest przez lekarzy poz).

Ze wzgledu na skale problemu (wysoka chorobowos$¢) i niezadawalajgce wyniki leczenia raka
stercza w Polsce, wynikajgce gtdwnie z rozpoznawania nowotworu w pdznych stadiach
zaawansowania, niepozwalajgcego na wdrozenie skutecznej terapii leczniczej oraz
wspomnianym ograniczeniom w dostepie do badan przesiewowych, w opinii ekspertow
prowadzenie przez jst programow profilaktyki raka gruczotu krokowego opartego na badaniu
przesiewowym PSA z badaniem per rectum uznawane jest za warto$ciowe.

Wszelkie dziatania zwigzane z promocjg badan przesiewowych, utatwieniem dostepu do
nich, finansowaniem i wykonaniem, mogg zdaniem ekspertdéw przynie$¢ zaktadane korzysci
jedynie wowczas, gdy majg charakter staty.

Poza badaniami przesiewowymi w kierunku raka stercza okreslonej grupy mezczyzn,
wskazana jest realizacja dziatan edukacyjny z wykorzystaniem mediéw (prasa, internet,
ulotki, plakaty). Majgc na uwadze niepewnos¢ korzysci zwigzanych ze wczesnym wykryciem
i leczeniem raka stercza, wazne jest, by przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane co
do spodziewanych korzysci, jak tez ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu
przesiewowym.

Majgc na uwadze, ze stosowane w badaniach przesiewowych oznaczenie PSA z lub bez
badania per rectum nie jest wystarczajgce do postawienia diagnozy, konieczne jest
zapewnienie wszystkim pacjentom z nieprawidtowymi wynikami jednego lub obu badan
biopsji stercza pod kontrolg TRUS, potrzebnej do potwierdzenia diagnozy; optymalnie
bytoby, by biopsja wykonana byta w ramach programu, w innym przypadku nalezy
zastanowic sie i wypracowac sposdb zapewnienia dostepu do dalszej diagnostyki w ramach
Swiadczen finansowanych przez NFZ wszystkim wymagajgcym tego pacjentom.

Dostepne obecnie metody diagnostyczne nie pozwalajg na rdznicowanie nowotwordow
stercza istotnych klinicznie i wolno rosnacych, niezagrazajgcych zyciu pacjenta. Dostepne
terapie w raku stercza zastosowane na odpowiednio wczesnym etapie choroby pozwalajg na
skuteczne wyleczenie, jakkolwiek wigzg sie z dziataniami niepozgdanymi wptywajgcymi na
zycie codzienne pacjentow. W zwigzku z powyziszym konieczne wydaje sie zapewnienie
pacjentom z rozpoznaniem raka stercza (na podstawie przeprowadzonej biopsji)
odpowiedniej konsultacji, majgcej na celu omdéwienie dostepnych opcji postepowania oraz
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przedstawienie rzetelnych informacji dotyczgcych korzysci oraz ryzyka zwigzanego z ich
zastosowaniem, aby uwzgledniajgc wtasne wartosci oraz preferencje pacjent mogt
w porozumieniu z lekarzem podjg¢ Swiadomg decyzje co do dalszego postepowania

Whioski z oceny programu miasta Sosnowiec

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego. Celem gtéwnym programu jest
zwiekszenie wykrywalnosci standw przednowotworowych i nowotworowych gruczotu
krokowego we wczesnej fazie. Programem majg zosta¢ objeci mezczyzni w wieku 50 - 75 lat,
a w przypadku zdiagnozowania w bliskiej rodzinie raka stercza mezczyzni od 40 roku zycia,
zamieszkali i zameldowani w Sosnowcu. Rocznie 250 oséb, 1000 mezczyzn w ciggu 4 lat.
Kryterium wykluczajagcym z udzialu w programie jest wczesniejsza diagnoza zmiany
nowotworowej o charakterze ztosliwym w gruczole krokowym.

Wytyczne nie sg do konca zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zacza¢ oznacza¢ PSA
w badaniach przesiewowych. W wiekszosci rekomendacji zalecane jest rozpoczecie skriningu
PSA po 50 r.z. Wytyczne podkreslajg rowniez, ze badania przesiewowe w kierunku raka
stercza powinny by¢ realizowane u pacjentow, dla ktdrych spodziewany czas przezycia
wynosi co najmniej 10 lat (najczesciej wskazuja na wiek do 75 lat). Rekomenduje sie
niewykonywanie badan przesiewowych w populacji mezczyzn w wieku 275 lat. W tej grupie
wiekowej szkody zwigzane z leczeniem przewyzszajg korzysci. W przypadku mezczyzn
z wysokim ryzykiem choroby, wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania PSA
przed 50 rokiem zycia (najczesciej od 40 roku zycia). Zatem populacja dobrana zostata
w sposdb prawidtowy.

Planowane interwencje to oznaczenie stezenia PSA w surowicy krwi oraz transrektalne USG
u kazdego pacjenta zakwalifikowanego do programu.

W opisie postepowania nie okreslono granicznej wartosci stezenia PSA, powyzej ktérej wynik
bedzie stanowit wskazanie do dalszego postepowania diagnostycznego. Wytyczne nie sg
zgodne w tej kwestii. Za gérng granice prawidtowego stezenia PSA najczesciej przyjmuje sie 4
ng/ml. Wedtug niektérych wytycznych (np. ACS) stanowi to rozsgdne podejscie w przypadku
mezczyzn o przecietnym ryzyku zachorowania na raka stercza. W ostatnich latach
obserwowana jest jednak tendencja do obnizania tej granicy. Nalezy mie¢ na uwadze, ze
obnizenie granicznego stezenia PSA wptynie na zwiekszenie liczby wynikéw fatszywie
pozytywnych.

Zgodnie z rekomendacjami American College of Preventive Medicine, badanie USG
transrektalne (TRUS) nie jest obecnie testem diagnostycznym z wyboru w diagnostyce raka
stercza. Moze by¢ przydatne w badaniu pacjentéw o nieprawidtowych wynikach badania per
rectum lub stezenia PSA. TRUS jest tez stosowane podczas wykonywania biopsji. American
Urological Association (AUA) podaje, ze po stwierdzeniu podwyzszonego stezenia PSA badz
zmian w badaniu per rectum, badanie TRUS nie daje zadnych dodatkowych informacji. Moze
by¢ natomiast przydatne przy wykonywaniu biops;ji.

Whioskodawca nie zawart doktadnych informacji o planowanych dziataniach edukacyjnych,
ktore powinny byé nieodtgcznym elementem tego typu programoéw. Wskazano jedynie, ze
edukacja ma sie odbywac poprzez rozdanie mezczyznom ulotek. Dowody naukowe wskazuja,
ze edukacja powinna by¢ realizowana przy okazji konsultacji urologicznej w formie
indywidualnej rozmowy o charakterze edukacyjnym dotyczacej chordb gruczotu krokowego
(np. przedstawienie na fantomach podstawowych informacji o prostacie i jej chorobach,
przekazanie ulotek informacyjnych dotyczacych raka gruczotu krokowego) albo skierowane
do szerszej grupy — realizowane jeszcze przed przystgpieniem do akcji badan przesiewowych.
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We wszystkich wytycznych podkresla sie, ze warunkiem przeprowadzenia badania
przesiewowego w kierunku raka stercza jest Swiadoma decyzja pacjenta. Wedtug
rekomendacji Prescrire, w praktyce mezczyzni rozwazajacy skrining w kierunku raka prostaty
powinni zosta¢ poinformowani, ze nie udokumentowano zadnych konkretnych korzysci
z tego dziatania oraz ze istnieje ryzyko nadrozpoznawalnosci i zwigzanych z nig dziatan
niepozgdanych. Wedtug ACS bez procesu swiadomego podejmowania decyzji, badanie
przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego nie powinno mie¢ miejsca. W opisie
programu nie ma na ten temat zadnej informacji.

Nie przedstawiono szczegdétowego opisu schematu postepowania medycznego. Nalezy
pamietad, ze stezenie PSA nie jest swoiste i mogg na nie wptynac¢ inne czynniki jak: fagodny
rozrost prostaty, zapalenie prostaty, uraz uktadu moczowego, urazy i infekcje prostaty,
wykonywanie intensywnych éwiczen fizycznych w ostatnich 48 godzinach, a takze ejakulacja
oraz badanie per rectum. W zwigzku z powyzszym wydaje sie, ze pacjenci powinni by¢
odpowiednio poinformowani o sposobie przygotowania sie do badania (np. za
posrednictwem ulotek informacyjnych o programie), dobrze bytoby wykluczy¢ obecnos¢
czynnikdw mogacych zaktdci¢ wynik oznaczenia lub co najmniej uwzgledni¢ dodatkowe
pytania w kwestionariuszu pomocne w okresleniu wystepowania czynnikdéw zaktdcajgcych.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej mozliwosci skorzystania z bezptatnych
badan profilaktycznych, co stanowi jeden z wyznacznikdw wtasciwego poziomu dostepnosci
Swiadczen przewidzianych w programie.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Zaplanowano ocene efektywnosci programu,
zgtaszalnosci oraz jakosci Swiadczen w programie. Podane mierniki efektywnosci wydajg sie
by¢ adekwatne do planowanych dziatan i celéw programu.

Autorzy podali koszty jednostkowe jednego badania PSA (37,5 zt), badania USG (40 zt) oraz
pakietu badan na osobe (77,5 zt). Planowane koszty catkowite oszacowano na 77 500 zt
w ciggu 4 lat (19 375 zt rocznie).

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,,Program wczesnego wykrywania i zapobiegania
rakowi gruczotu krokowego” realizowanym przez miasto Sosnowiec, nr: AOTM-0T-441-322/2012, Warszawa
maj 2013 oraz aneksu ,,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”
Warszawa, styczen 2012

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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